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Substancia activa

Fosfato de dexametasona 1 mg/ml

Apresentacao

Gotas auriculares, solucao - Frasco com 5 ml

Indicagoes Terapéuticas

Medicamento para aplicagdo no ouvido, adjuvante (auxiliar) no tratamento de otites externas, com timpano fechado, em associagdo
com um antibidtico tépico.

Posologia

A dose habitual recomendada é: Em adultos a partir dos 12 anos de idade, 3 a 4 gotas no ouvido afetado, 2 a 3 vezes ao dia Em
criangas dos 6 meses aos 12 anos de idade, 2 gotas 2 vezes aos dia, durante 7 a 10 dias.

Antes da administracao de Otasol, a solucao deve ser aquecida colocando o frasco entre as maos um ou dois minutos, de modo a
prevenir o aparecimento de tonturas, as quais podem resultar da instilacao de uma gota fria no ouvido.
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INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Eko 1 mg/ml gotas auriculares,
solugdo. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Fosfato de Dexametasona a 1 mg/ml (sob a forma de Fosfato de Dexametasona e Sédio). Excipientes com efeito
conhecido: Cloreto de benzalcénio: 0,1 mg/ml. Lista completa de excipientes: Fosfato dissédico dodeca-hidratado, Fosfato monossédico mono-hidratado, Cloreto de benzalcénio,
Cloreto de sédio, Tiossulfato de sédio, Edetato de sédio, Agua para preparacdes injetaveis e Acido cloridrico ou Hidréxido de sédio (para ajuste do pH 6,6-7,8) FORMA
FARMACEUTICA Gotas auriculares, solucdo. INDICAGOES TERAPEUTICAS Eko 1 mg/ml gotas auriculares, solucdo esta indicado como adjuvante no tratamento de otites
externas, com timpano fechado, em associacdo com um antibiético tépico. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO A posologia de Eko, gotas auriculares, e a duracdo da
terapéutica devem ser instituidas, pelo médico, caso a caso. Adultos: A posologia habitual é de 3 a 4 gotas, instiladas no ouvido afetado, 2 a 3 vezes ao diaPopulacao
pediatrica: Nas criancas, dos 6 meses aos 12 anos de idade, a posologia habitual é de 4 gotas por dia, repartidas em duas administragdes, durante 7 a 10 diasModo de
administracao: A fim de evitar o contacto da solugao fria com o ouvido, aquecer o frasco entre as maos antes de administrar. Para facilitar a administracdo, deve-se inclinar a
cabeca para o lado oposto ao ouvido afetado, instilar o nimero de gotas prescrito, e manter a posicdo durante 10 a 15 minutos. CONTRAINDICAGCOES Hipersensibilidade a
substancia ativa (fosfato de dexametasona), ou a qualquer dos excipientes mencionado na secgdo “Composicdo Qualitativa e Quantitativa”. Em caso de perfuragao do timpano.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO Em caso de o timpano se encontrar danificado, a administragdo intra-auricular podera levar ao contacto do
produto com as estruturas do ouvido médio, causando efeitos adversos a este nivel. O tratamento deve ser reavaliado em caso de persisténcia ou agravamento dos sintomas ou
da patologia. Em caso de ndo se verificar melhoras, ou em caso de reincidéncia, é necessario adaptar o tratamento apds uma analise bacteriolégica.Perturbacées
visuais Podem ser notificadas perturbagdes visuais com o uso sistémico e tdpico de corticosteroides. Se um doente apresentar sintomas tais como visao turva ou outras
perturbagdes visuais, o doente deve ser considerado para encaminhamento para um oftalmologista para avaliagdo de possiveis causas que podem incluir cataratas, glaucoma ou
doengas raras, como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que foram notificadas apds o uso de corticosteroides sistémicos e tdépicos. Apds a primeira abertura do frasco, a
solucdo deveré ser utilizada no prazo de 28 dias. Eko contém 0,1 ml de cloreto de benzalcénio em cada mIINTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE
INTERACAO Prevé-se que o tratamento em associacdo com inibidores CYP3A, incluindo medicamentos que contém cobicistato, aumente o risco de efeitos secundérios
sistémicos. A associagao deve ser evitada a menos que o beneficio supere o risco aumentado de efeitos secundarios sistémicos dos corticosteroides, devendo, neste caso, os
doentes serem monitorizados relativamente a estes efeitos. Desconhecem-se quaisquer interacées com o uso auricular de Eko gotas auriculares. EFEITOS INDESEJAVEIS
ReagOes de sensibilizacdo. Agressdes cocleares-vestibulares. Selegdo de estirpes microbianas resistentes. Difusdo de micoses. Visdo turva (frequéncia desconhecida) (ver
também a seccdo “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO”). Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas A notificacio de suspeitas de reacdes
adversas ap6s a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de sadde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagbes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.. Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos, Parque da Saide de
Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 73 73 | Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) | E-mail: farmacovigilancia@infarmed.p{v. 01.2021) Para mais
informacodes devera contactar o titular da autorizacédo de introducdo no mercado: Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A. | Av. 25 de Abril, 6-6A | 2795-225
Linda-a-Velha | Portugal | Tel.: +351 21 415 81 30 | Fax.: +351 21 415 81 31 | E-mail: geral@edol.pt
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